Fisa Pacient Fibroza Pulmonara Idiopatica

(protocol tratament antifibrotic)

Nume pacient:

CNP:

Adresa:

Telefon:

Criterii de includere tratament cu nintedanibum:

Oda/OO0nu 1. Adult, cu fibroza pulmonari idiopatica in toate stadiile

Oda/OOnu 2. Diagnostic de Fibroza pulmonari idiopatica, realizat cu maxim 5 ani in urma,
stabilit conform criteriilor ATS/ERS prin prezenta unuia din:

Oda/Cnu Biopsie pulmonara (pe cale chirurgicala sau transbronsica) care aratd un aspect
tipic sau probabil de,,Pneumonie interstitiald uzuala” (anexa 2) si un aspect pe
computerul tomograf de inalta rezolutiede Pneumonie interstitiala uzuala tipica
sau posibilad (anexa 1)

Oda/COnu Aspect pe computerul tomograf de inalta rezolutie de Pneumopatie interstitiala
uzuala tipica (anexal) in absenta biopsiei pulmonara sau cu o biopsie
pulmonara cu aspect de Pneumonie interstitialauzuala posibild (anexa 2)

Oda/COnu 3. Absenta altei cauze de boald pulmonara interstitiala pe baza criteriilor
anamnestice, clinice si a unei baterii minimale de teste imunologice (factor
reumatoid, anticorpi antinucleari, anticorpi antipeptid ciclic citrulinat)

Oda/OOnu 4. Evaluare functionala respiratorie avind urmiitoarele caracteristici (toate
prezente)

Oda/Onu  Capacitate vitala fortatda > 50% din valoarea prezisa
Oda/OO0nu  DLco corr cuprins intre 30 si 79 % din valoarea prezisa

Oda/OOnu  Indicele de permeabilitate brongicd mai mare decat limita inferioara a
normalului

Criterii de excludere tratament cu nintedanibum:

Oda/OOnu 1. Intoleranti la nintedanibum sau excipienti, arahide sau soia.

Oda/O0nu 2. Sarcina in evolutie sau aldptare; persoanele de sex feminin de varsta fertila
trebuie sa foloseasca un sistem de contraceptie eficient.

Oda/OOnu 3. Insuficienta hepatici moderati sau severi (Clasa Child-Pugh B, C) sau
anomalii biologice hepatice (ALAT sau ASAT > 3XN)

Oda/O0nu 4. Insuficienta renali severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) sau boala
renala terminala care necesita dializa

Oda/CInu 5. Utilizare concomitenti a nintedanibum cu ketoconazol, eritromicina,
ciclosporina

Oda/CInu Pacientul semneaza Consimtaméantul Informat Tn 2 exemplare din care unul raméne la
medic si pe celalalt il ia pacientul. Data semnariiz .....ocoevveieineininnnnnnn.

1 Medic prescriptor:
Semnatura/Parafa:




Fisa Pacient Fibroza Pulmonara Idiopatica

(protocol tratament antifibrotic)

Criterii de includere tratament cu pirfenidonum:

Oda/CInu

1. Adult, cu fibroza pulmonarai idiopatica usoara sau moderata

Oda/Onu

2. Nefumaiitor sau sevrat de fumat de cel putin 3 luni

Oda/CInu

2. Diagnostic de Fibroza pulmonari idiopatica, realizat cu maxim 5 ani in urma,
stabilit conform criteriilor ATS/ERS prin prezenta unuia din:

Oda/Clnu Biopsie pulmonara (pe cale chirurgicala sau transbronsica) care aratd un aspect

tipic sau probabil de,,Pneumonie interstitiald uzuala” (anexa 2) si un aspect pe
computerul tomograf de Tnalta rezolutiede Pneumonie interstitiala uzuala tipica
sau posibild (anexa 1)

Oda/COnu Aspect pe computerul tomograf de inalta rezolutie de Pneumopatie interstitiala

uzuala tipica (anexal) in absenta biopsiei pulmonara sau cu o biopsie
pulmonara cu aspect de Pneumonie interstitialauzuald posibila (anexa 2)

Oda/Onu

3. Absenta altei cauze de boala pulmonara interstitiala pe baza criteriilor
anamnestice, clinice si a unei baterii minimale de teste imunologice (factor
reumatoid, anticorpi antinucleari, anticorpi antipeptid ciclic citrulinat)

Oda/COnu

5. Evaluare functionali respiratorie avind urmétoarele caracteristici (toate
prezente)

Oda/Onu  Capacitate vitala fortata cuprinsa intre 50 i 90% din valoarea prezisa
Oda/Onu  DLco corr cuprins intre 30 si 90 % din valoarea prezisa

Oda/OOnu  Indicele de permeabilitate brongicd mai mare decat limita inferioara a
normalului

Criterii de excludere tratament cu pirfenidonum:

Oda/Cdnu 1. Intoleranti la pirfenidonum sau excipienti.

Oda/Onu 2. Sarcina in evolutie sau aldptare; persoanele de sex feminin de varsta fertila
trebuie sa foloseasca un sistem de contraceptie eficient.

Oda/OOnu 3. Insuficienta hepatica severa (Clasa Child-Pugh C) sau anomalii biologice
hepatice (bilirubina totala > x1N, ALAT sau ASAT > 3XN, fosfataza alcalina >
x 2,5N)

Oda/Onu 4. Insuficienta renali severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) sau boala
renala terminala care necesita dializa

Oda/OOnu 5. Utilizare concomitenta a pirfenidonei cu fluvoxamina
Pacientul semneazi Consimtimantul Informat in 2 exemplare din care unul raméne la

Oda/CInu o T s . <o
medic si pe celalalt il ia pacientul. Data semnariic ......coceeviiiniiiinninnnn.
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Fisa Pacient Fibroza Pulmonara Idiopatica

(protocol tratament antifibrotic)

Anexa 1. Criterii de clasificare a imaginilor CT de fibroza pulmonara

1. Pneumonie Interstitiala Uzuala (UIP) tipica (toate cele 4 elemente prezente)
Oda/OOnuLeziunile de fibrozi predomind subpleural si bazal

Oda/Onulmaginile sunt de tip reticular

Oda/COnuPrezenta aspectului de ,,fagure de miere” cu sau farda bronsiectazii de tractiune

Olda/COnudbsenta elementelor care sd sugereze alt diagnostic (oricare de la punctul 3)

2. Pneumonie Interstitiala Uzuala (UIP) posibila (toate cele 3 elemente prezente)
Oda/OOnuLeziunile de fibrozi predomind subpleural si bazal

Oda/Onulmaginile sunt de tip reticular

Oda/O0nuAdbsenta elementelor care sa sugereze alt diagnostic (oricare de la punctul 3)

3. Elemente care nu sugereaza Pneumopatie Interstitiala Uzuala (UIP) (oricare dintre
aceste elemente)

Oda/O0nuPredominenta leziunilor la nivelul zonelor pulmonare superioare sau mijlocii
Oda/COnuPredominenta peribronhovasculard a leziunilor pulmonare

Cda/OOnuLeziuni extinse Tn geam mat (mai extinse decat imaginile reticulare)
Oda/COnuMicronoduli numerosi (bilaterali, cu predominenta in lobii superiori)

Oda/COnuChiste aeriene multiple, bilaterale, la distanti de zonele de fibrozd in fagure de
miere

Oda/CInuAspect in mozaic de opacifiere /air-trapping (bilateral, in cel putin trei lobi)

Oda/OOnuCondensare a cel putin unui segment/lob pulmonar
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Fisa Pacient Fibroza Pulmonara Idiopatica

(protocol tratament antifibrotic)

Anexa 2. Criterii histopatologice pentru diagnosticul de Pneumonie interstitiala uzuala

1. Pneumopatie interstitiala uzuala (UIP) tipica (toate cele 4 criterii)

Oda/Onuaspect de fibroza / distorsiune arhitectonica marcatd, + zone in fagure de miere,
cu distributiepredominent subpleurali / paraseptald

Oda/Onudistributie parcelara a fibrozei la nivelul parenhimului pulmonar
Oda/Cnuprezenta de focare fibroblastice

Oda/CInuabsenta aspectelor impotriva diagnosticului de UIP si care sugereazd un
diagnostic alternativ (vezi 4)

2. Pneumopatie interstitiala uzuala (UIP) probabila (toate cele trei criterii sau criteriul
alternativ)

Oda/Onuaspect de fibroza / distorsiune arhitectonica marcatd, + zone in fagure de miere,
cu distributiepredominent subpleurald / paraseptala

Oda/CInuprezenta a unuia din (dar nu a ambelor): distributie parcelard a fibrozei la
nivelul parenhimuluipulmonar SAU prezenta de focare fibroblastice

Oda/Onuabsenta aspectelor impotriva diagnosticului de UIP si care sugereazd un

diagnostic alternativ (vezi 4)
SAU

Olda/CInuaspect exclusiv de fagure de miere

3. Pneumopatie interstitiald uzuala (UIP) posibili (toate cele trei criterii)

Oda/Onuafectare difuza sau parcelara a parenhimului pulmonar prin fibrozd, cu sa fard
inflamatieinterstitiala asociata
Oda/CInuabsenta altor aspecte caracteristice pentru UIP (vezi 1)

Oda/CInuabsenta aspectelor impotriva diagnosticului de UIP si care sugereazd un
diagnostic alternativ (vezi 4)

4. Aspect non-UIP (oricare din cele de mai jos)
Oda/O0numembrane hialine
Oda/O0nupneumonie Tn organizare
Oda/COnugranuloame

Oda/Onuinfiltrat celular inflamator interstitial marcat la distantd de zone de fagure
demiere

Oda/CInupredominentdi peribronhovasculard a leziunilor

Oda/CInualte aspecte care sugereaza un diagnostic alternativ
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Fisa Pacient Fibroza Pulmonara Idiopatica

(protocol tratament antifibrotic)

Continutul dosarului:

00 Istoricul clinic al pacientului (ce va prezenta detalii asupra criteriilor de includere /
excludere)

Raportul CT 1insotit de imagini pe CD sau stick de memorie
Raportul anatomopatologic daca este cazul

Explorare functionala respiratorie (minim spirometrie si DLcO0)

O O O O

Alte investigatii care sa certifice Indeplinirea criteriilor de includere / excludere

L0 Declaratie de consimtamant informat a pacientului privind tratamentul recomandat

Consimtamantul este obligatoriu la inifierea tratamentului, precum §i pe parcursul
acestuia, daca: se schimba schema terapeutica sau pacientul trece in grija altui
medic pneumolog curant. Medicul pneumolog curant are obligatia de a pastra
originalul consimgamdntului informat, care face parte integrantd din dosarul
pacientului.

0 Fisa pacientului tratat cu medicatie antifibrotica

Data intocmirii dosarului: /[
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Fisa Pacient Fibroza Pulmonara Idiopatica

(protocol tratament antifibrotic)

Monitorizarea tratamentului Este obligatia medicului pneumolog curant.

O Clinic si biologic (transaminaze, bilirubina, fosfataza alcalini) cel putin o data pe
luna in primele 6 luni apoi minim o data la trei luni

luna 1: TGP: TGO: Bilirubina: FAL:
luna 2: TGP: TGO: Bilirubina: FAL:
luna 3: TGP: TGO: Bilirubina: FAL:
luna 4: TGP: TGO: Bilirubina: FAL:
luna 5: TGP: TGO: Bilirubina: FAL:
luna 6: TGP: TGO: Bilirubina: FAL:
luna 6-9: TGP: TGO: Bilirubina: FAL:
luna 9-12: TGP: TGO: Bilirubina: FAL:

UFunctional respirator cel putin de trei ori pe an (minim spirometrie si DLco)

data 1: DLco: CVF:
VEMS:
VEMS/CVF:

data 2: DLco: CVF:
VEMS:
VEMS/CVF:

data 3: DLco: CVF:
VEMS:
VEMS/CVF:

O Imagistic cel putin o data pe an prin examen CT (de inalta rezolutie cu sectiuni
subtiri sub 3 mm)

data:
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